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invention concerne Ice catheters et, notamment, les 
catheters da type porteuit un ballonnet gonflable. 

Les catheters portant des ballonnets gonflables sont 
utilises dans de nombreuses applications medicales. Par exemple, 
5 un catheter de retention tel que le catheter ou la sonde de 
Foley porte un ballonnet qui est dilate apros 1* introduction 
du catheter dans iine cavite du corps, de maniere a maintenir 
ledit catheter en place. Dans le cas d'une trachdotoraie ou 
d'une sonde ou un catheter endotracheal, ce dernier est intro- 

10 duit dans la trachee, puis gonfle de maniere a former un joint 
entre la surface exterieure du tube et la parol de la trach^e. 

Les catheters portant des ballonnets en matiere plastique 
sont realises de diverses manieree. Un proced^ de production 
d'un tel catheter consiste h realiser un ballonnet en matiere 

15 plastique de forme souhaitee, a le placer sur le tube, au- 

dessus d*une ouverture comrauniquant avec le canal de gonflage, 
a appliquer un adh^sif entre chaque partie extreme du ballonnet 
et du tube, et a faire durcir ou mClrir I'adhesif * Ce proc^dd 
est relativement complexe et coflteux en raison des operations 

20 qu'il demande pour T'application et la fixation etanche du 
ballonnet sur le tube. 

Un autre proced4 consiste h enfiler un manchon de latex 
arrive a derai-raaturit^ sur le tube et sur un orifice de gonflage, 
de maniere a masquer un tron^on du tube et cet orifice, puis k 

25 plonger ie tube dans du latex liquide qui recouvre Ic manchon 
et les trongons du tube depassant aux extr^mites du manchon, 
afin de former un rev§tement de latex. Le manchon et le revete- 
ment sont ensuite vulcanises de maniere h produire un ballonnet 
li^ au tube. Dependant, ce precede demande une operation de 

50 vulcanisation pour lier le ballonnet au tube, et ce dernier 
doit etre realist dans une matifere h laquelle le latex se lie 
pendant la vulcanisation. 

De plus, il est connu que des deteriorations des parois 
d'une cavite corporelle peuvent resulter de pressions cxcessives 

35 appliqu^es a ces parois par le ballonnet. Dans le cas d'une 
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L' invention conceme un precede porfcctionno de produc- 
tion d'un catheter portant un ballonet et eliminant les defauts 
mentionnes ci-descu3, Le ballonet obtenu presence un volume 
relativement grand et une faible pression interne. La rcalisa- 
5 tion du ballonnet gonflable est relativeraent pcu coflteuse. 

Selon le procedc de 1' invention, un manchon de matiere 
thermoplastique est place sur un tronpon d'un catheter presen- 
tant un orifice qui communique avec un canal de gonflage. Le 
catheter est ensuite recouvert d'une matiere thermoplastiquo 

10 liquide qui est appliquee sur le manchon et les t rontons du 
tube depassant aux extremites de ce manchon* Puis on fait 
secher ce revetement liquide qui peut etre gonfle a chaud avec 
le manchon, de maniere a ^liminer les contraintes des parois 
du ballonnet a I'etat gonfl^. 

15 L' invention concerne egalement un catheter portant un 

ballonnet gonflable qui comprend une' couche interieure de 
matiere thermoplastique pouvant etre gonfl^e en s'eloignant 
du tube, et une seconde couche de matiere thermoplastique qui 
adhere au' tube, au-dela des extremitea de la couche interieure, 

20 et a la surface exterieure de cette couche interieure. 

L* invention sera decrite plus en detail en regard des 
dessins annexes a titre d'exemple nullement limitatif et sur 
lesquels : 

la figure 1 est une vue en plan, avec arrachement 
25 partiel, d*un catheter endotracheal produit par la raise en 
oeuvre du proced^ selon 1* invention; 

la figure 2 est une coupe h echelle agrandie suivant la - 
ligne 2-2 de la figure 1; 

la figure 3 est une coupe partielle suivant la ligne 

30 3-3 de la figure 2; 

la figure 3a est une coupe transversale partielle a 
Echelle agrandie du catheter de la figure 1 , et represinte le 
ballonnet Ji I'^tat degonfl^ ou replle; 

la figure 4 est une coupe axiale d'un manchon en matiere 
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example par un solvant ou un adh^sif convenable. Le trongon 
du canal de gonflagc voisin du tube 15 (figure 0 est ferme 
par un adhesif ou par ce tube 16. L'extremit^ du canal 28 de 
gonflage ^loignee de 1' orifice 30 ect fermee par tout organe 
5 convenable d 'obturation, par exeraple par injection dans 1* extre- 
mity distale du canal 28 d'une matiere plastiquo d'ctancheit^ 
pouvant contenir une matiere opaque aux rayons X. Cette matiere 
32 peut etre utilisee pour placer convenablement la sonde. Elle 
peut etre constituee, par exemple, de polyurethanne melangd 
10 ^ de la poudre de tungstfene. 

La valve 18 est d'un type classique qui s'ouvre lors de 
1' introduction de I'extremite de la seringue 20, de maniere 
qu'un piston 33, represente en traits pointilles, puisse refou- 
ler de I'air ou tout autre fluide dans la valve 18, le conduit 
15 16 et le canal 28 de gonflage, et l*orifice 30 vers lUnterieur 
du ballonnet 14 pour le gonfler. Lorsque I'extremite de la 
seringue est retiree de la valve 18, cette derni&re ce ferme 
pour maintenir la pression dans le ballonnet. Lorsqu'il est 
souhaite de degonfler ce dernier, l^extremite de la seringue 
20 est introduite dans la valve 18 pour I'ouvrir, et le piston 33 
est retracts ou retire de la seringue poiir penrcttre au gaz 
de s'echapper du ballonnet, 

Le ballonnet 14, qui sera decrit plus en detail ci-aprfes, 
coraprend une couche dlastique interieure 34 et une couche elas- 
25 tique exterieure 36. Les couches 34 et 36 sont en matiere 

thermoplastique, avantageusement du meme type, et de preference 
en polyurethanne. La couche interieure 34 n' adhere pas au tube 
12 et peut s'dcarter librement de ce dernier. La couche exte- 
rieure 36 adhere ou est liee a la totalite de la surface cxte- 
30 rieure de la couche 34, ainsi qu*a des trongons du tube 12 

voisins des extremites proximalo et distale de la couche inte- 
rieure 34, de maniere a former des tron^ons ou bagues extremes 
38 et 40 d'etancheite (figure l) qui entourent le tube 12 et 
qui appliquent hermotiqucment les extremites du ballonnet 14 
35 sur ce dernier. 
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Le catheter 10 reprecent^ sur la figxire 1 est realist 
de manicre peu coGtouse. A cet dgard, le tube 12 est d'abord 
realist, par excmple par extrusion d'une mati^re plastique 
telle que le chlorure de polyvinylo, de maniere que sa parol 
5 presente le canal 28 de gonflago. Le tube 12 peut etre realise 
de toute maniere convenable ou classique et connue et il peut 
presenter une courbure permanente si cela est souhaite, puis 
11 peut etre entailld ou coupe pour presenter 1* orifice 30. 
Le tube 12 peut ecalcment etre realise dans d'autreo matiercs 

10 plastiques, par cxemple un polyurethanne au lieu du chlorure 
de polyvinyle. 

Dans une forme avantageuse du precede de realioaticn du 
ballonnet 14 sur le tube 12, un manchon ou une ^aino 34' (figure 
4) est realise de manifere a constituer la couche intericure 34 

15 du ballonnet fini 14. Ce manchon 34' est avantageuseraent produit 
par extrusion dans une matiere thermoplastique convenable, de 
preference un polyurethanne, sous la forme d'un tube et de 
toute manifere convenable et classique. Le tube est extrude a 
un diametre intdrieur legerement infdrieur au diamfetre exte- 

20 rleur du tube 12, et 11 est coupe a une longueur a peu pres 

egale a la longueur axiale souhaitee de la partle gonflable du 
ballonnet fini 14. En variante (figure 5), un mandrin 42 est 
plonge dans un recipient 44 contenant une matl6re plastlque 
llquide, par exemple une solution 46 coraprcnant un polyuretlianne 

25 et un solvant convenable tel que la cyclohexanone ou un melange 
de cyclohexanone et de tetrahydrofuranne (THF). Le mandrin est 
plonge dans la solution 46, puis sortie de cette demiere afin 
d'en §tre revetu. Cette couche est ensuite sechee a I'air, par 
exemple dans un four, de manifere que le solvant soit elimine 

30 et qu'il se forme une couche tubulaire ou un manchon de matiere 
thermoplastique sur le mandrin. Le manchon est retire du man- 
drin et coupe a la longueur souhaitee, de manifere qu'on obtienne 
la piece representee en 34' sur la figure 4. Bien qu'il soit 
avantageux de plonger le nandrin 42 dans une certalnc quant Ite 

35 d'une solution 46 de matifere plastlque pour obtenir un revete- 
mc-nt rcgulicr et lisce, le mandrin peut etre rccouvert par 
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pulverisation ou par peinturc au pinccau avec la solution, dans 
certains cas. Une poudre convenablc, par exompl(j une poudre 
chirurcicale oxtrafine (amidon de mals sterilise), ou toute 
autre matiere convenablc, peut etre appliquee sur le mandrin 
5 42 pour empScher le manchon 34* d'y adherer, 

Le manchon 34* est ensuitc place sur lo tube 12 de 
maniere qu'il entourc un trongon distal de ce tube et recouvre 
1' orifice 30 de gonflage, corarae represente sur la figure 6, Le 
diametre du manchon 34* ctant legerement inferieur au diametre 

^0 exterieur du tube 12, le manchon entoure etroitoment ce dernier 
en fermant 1* orifice 30 et cn rocouvrant une longueur predc- 
terminee du tube. II est evident que le manchon seche 34' 
n' adhere pas au tube. 

Le manchon 34' etant ainsi place sur le tube 12, I'extre- 

15 mite distale du canal 26 du tube est moraentaLnemcnt fermee, par 
exemple par un bouchon 48, et un revetement de mat lore plasti- 
que liquide est applique de maniere a recouvrir la totalite do 
la surface exterieure du manchon 34* ainsi que les trongons du 
tube situes de part et d 'autre de ce manchon, do mor.ierc a 

20 former une couche 36' (figures 7 et 8). Cette couche 36', apres 
sechage et raise en forme, comrae decrit ci-apres, devient la 
couche exterieure 36 du ballonnet fini 14 (figures 1 a 3a). 

Le revetement 36' est avantageusement constitue de la 
meme matiere thermoplastique que la couche 34', ou bien d'unc 

25 matiere thermoplastique analogue pouvant se lier a cclle de la 
couche 34'. La couche 36' est done const ituee avantageuseraeut 
d'une solution de polyurethannc et d'un solvant convenable tel 
que celui utilise dans la solution 46, ce solvant pouvant 
^galement dissoudre la matiere plastique constituant le tube 

30 12 et le manchon 34'. Par exemple, une cyclohexanone et le 

tetrahydrofuranne attaquent ou dissolvent le polyur^thanne et 
le chlorure de polyvinyle, de sorte que le tube 12 peut Stre 
realise en chlorure de ployvinyle si cela est souhaite. 

La couche 36* est avanxageusement appliquee par immersion. 

35 Par exemple, le tube peut gtre imraerge dans la solution de 
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mani^re a former uu revStcmciit liscc ct re/]:ulicr, lo tompo dc 
plongee dona la solution determinant l'cpaii;30uv du revOtcmcnt. 
Ce rcvgtement 36 » est ensuitc seche h I'air, de raaniore a ^»li- 
mintn- ou h faire cvaporer a peu prfes la totalite du yolvant et 
k former une couche elastiquc. Cctte couchc cechec 36' de 
polyurethannc adhere ou est liee h la totalite de la surface 
exterieure de la couche ou du manchon 34* de polyurethannc f^t 
h la surface exterieure des tron^ons du tube apparai.TGant nujc 
extremitcs opposecs de la couche 34*. 

Les contrajntes de:z couches sechees 54* ct 36' sont 
cnsuite eliminees alors que ces couches sont a I'otat e.cpanse, 
de maniere a leur donner une forme nonnale en bu^.le ou ballcn- 
net cylindrique a I'^tat libre sous dt? faibles prcsGions. Cette 
elimination des contraintcs des couches 3*effectue av^mtaceuse- 
raent dans im moulc en deux parties, tel que celui represente en 
50 sur la figure 9. Le tron9on distal du tube 12, qui porte 
let; couches 34* et 36*, est introduit dans, le moule 50 dont 
des parois. sont espac^es radialement vera l*exterieur du tube 
12. La forme de ces parois correspond a celle du ballonnet 14 
l*etat gonflf?. Apres que le trongon distal du tube* 12 a ete 
deplace (figure 9)» un gaz, par exemple de I'air, e'jt introduit 
dans le tube 16 de gonflage pour mettre sous pr^'ssion le bal- 
lonnet 14 et dilater radialement vers l*extericur ler, deux 
couches 34* et 36* pour les appliquer centre les parois de 
forme predetermin^e du moule 50. Ce dernier est chauffe de 
manibre h porter la temperature deo couches 34* et 36* a uno 
valeur provoquant 1' Elimination des contraintes, par exemple 
140^0 environ, alors que les couches portent centre les parois 
du moule. Alors que les couches sont ainsi ramollies et dila- 
t^es, le moule est refroidl de manifere ramener la temperature 
des couches a une valeur inf^rieure k celle correspondant a 
1* Elimination des contraintes. Les couches prennent ainsi une 
forme a peu prbs permanent e. Le tube fini 12, qui porte les 
couches 34 et 36 desquelles les contraintes sont Elirdnees, 
est retii*e du mouJe 50, par exemple par separation det? ueiix 
parties de ce dernier. 



2328482 



9 

Le moulc 50 peut comport er des bobinea ^lectriques de 
chauffage et des serpentina parcourua par un llquide de refroi- 
dissement (non representee). Ccs elements sont commandes de 
mani^re h donner aux couches la fonne permanente soahaitde 
alors que le tube r^st place dans Ic moule. Le bouchon 48 peut 
Stre retire avant ou apres la phase d» Elimination des contrain- 
tes decrite ci-dessus. 

Bien que plusieurs autres maticres plastiques puissent 
convenir a la realisation de catheters destines k certaines 
applications, ia forme avantageuse de realisation decrite ci- 
dessus comporte un ballonnet 14 dont les couches 34 et 36 sont 
en polyurethanne. Ce dernier permet d'obtenir un ballonnet 
tres robuste, resistant a l»eclatement sous I'effet de la 
pression, bien que l^epaigseur totale de sa parol soit fajble. 
Par exemple, I'^paisseur de la couche interieure 34 peut gtre 
d' environ 0,035 mm, et celle dc la couche exterieurc 36 d' envi- 
ron 0,025 mm. Uue matlere pouvant §tre utilisee pour la reali- 
sation des couches du ballonnet 14 est la solution de poly- 
urethanne pour moulage par immersion, produite par B. F. 
Goodrich, du type "Esthane". Cette matiere permet d'obtenir 
un ballonet translucide. De plus, en raison du solvant commun 
au polyurethanne et au chlorure de polyvinyle, la couche exte- 
rieure 36 de polyurethanne adhere fermement ou forme une liaison 
avec le tube 12 de chloruro de polyvinyle k chaque extremite 
du ballonnet, sans qu'il soit neoessaire d'utiliser un adhesif 
et de subir les Lnconvenients qui en resultent, 

Le ballonnet 14 et, notamment sa partie gonflablc, sont 
relativement longs, la partie gonflable ayant avantaf:eusement 
une longueur axiale supdrieure a son diaunetre ou k sa largt^ur 
lorsqu'elle est gonflee, comme represents sur les figures. 
Cette partie gonflable est a pen prfes cylindrique. En raettant 
en forme k chaud ou moulant le ballonnet a I'Stat gonfle de 
mani^re qu*il presente la forme decrite, ce ballonnet entre en 
contact avec la paroi de la trachSe par luie surfac*> relative- 
m^»nt grande, de sorte qu*il realise un joint officacc avec 
ladite parol de la trachdepour uno Caiblc prosaion interne. 
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A I'utlllaation, la sonde endotrach^ale 10 est introdulte 
daiis la trachee d'un patient et le ballonnel 14 est gonfl^ par 
refciilement d»air de la serlngue 20 dans le tube 16 et le caiiAl 
28 jusqu'au ballonnet. Une trt?s faible presoion interne sufflt 
h donner a ce dernier son etat normal de gonflage. La surface 
ext^rieure du ballonnet porte contro Da parol de la trachee 
sous une faible pression, de mani&re k fermer hermetiquement 
I'espace compris entre le tube et li\ parol de la trachee. 
Lorsqu'il est gonfl^, le ballonnet presento avantat;euseraent iin 
diamfetre legeroraent inferieur ou ^gal h celui du canal de la 
trachee, de maniere que les parois du ballonnet nc soient que 
tree legerement t endues et qu'elles n'appliquent qu'uiie force 
radiale tres Icgfere centre la parol de la trachee tout en 
realisant iin joint convenable entre le tube 12 et cetto paroi. 

Dans certains cas, le ballonnet peut etre const itue de 
plus de deux couches si cela est souhait^. Par exemple, une 
couche suppleraentaire de polyurethanne peut gtre obtenue par 
nouvelle immersion de 1» extremity distale du tube dans la 
solution de polyurethanne apres que la couche 36' a ^te s^ch^e 
et milrie et avant I'operation de moulage. 

II va de soi que de nombreuses modifications peu>^ent 
§tre apport^es au catheter decrit et represente sans sortir 
du cadre de 1' invention. 
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RJgVEWDICATIOWS 
1. Proccdc do production d'un catheter portant un bal- 
loimet gonflaMe, caractdrise en ce qu'il consistc a rdaliser 
un tube flexible qui presentc un canal de gonflage commujiiquant 
5 avec I'extcrieur par un orifice, a onfiler un nuinchon on matifcre 
thermoplastique sur Ic tube et sur I'orifice, de maniorc que ce 
maiichon entoure relativement etroiteraent le tube, a appliquer 
un revetement d'une mati&re thermoplastique elactique liquide, 
recouvrant totalement la surface oxterieure du manchon et les 

10 tron?on:: du tube voicins dec extremites opposees de ce manchon, 
a faire s4cher le reveteracnt pour former une couche elastique 
adherant a la surface exterieoro du manchon et aux trongons du 
tube en contnct avec ledit revet ement, et a elimincr leo con- 
traintes du manchon ct de la coucho a l^etat ^onfle. 

15 2. Precede selon la revendication 1, caracterise en ce 

que les matieres thermoplastiquec constituant le manchon et 
la couche comprennent un polyurcthanne. 

3. Precede selon la revendication 1, caracterise en ce 
que le tube est realise dans unc matiere plastique comprenant 

20 du chlorure de polyvinylo, Ic rovetemont liquide comprenant un 
solvant qui dissous le chlorure de polyvinyle, 

4. Precede selon la revendication 2, caracterise en ce 
que le tube est realise dans une matiere comprenant un 
polyur:^thanne, 

25 5. Proccde selon la revendication 1, caracterise en ce 

que I'eraination des contraintes consiste a refouler un gaz dans 
le canal de gonflage pour dilater le manchon et la couche afin 
de les eloigner du tube, h chauffer le manchon et la couche 
alors qu'ila sont gonflds, et k refroidir ledit manchon et 

30 ladite couche k l*^tat gonfl^ aflu de les mouler dans cet dtat. 

6. Precede selon la revendication ?, caract^ris^ en ce 
que 1 •Elimination des contraintes consiste h dilater Is manchon 
et la couche dans un moule comportant des parois espacees du 
tube et contre lesquelles ledit manchon et ladite couche 

35 portent. 
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7. Procode colon la rovcndication 6, camctcriGu en oe 
quo Ic raanchon et la couchc cont realises dans une matiore 
comprenai4t un polyurethanne. 

8. Precede scion la rovendication 1 , caractcricc en ce 
5 que la n:alir:ation du raanchon comprcnd. 1* extrusion d'unc piece 

dc matierc plactique tubulaire. 

9. ProciM:? selon la revendication 8, caractcricc en ce 
que le raanchon est en polyurethanne. 

10. Precede selon la revendication 8, caractcrice en ce 
10 que la realisation du raanchon consiste a plonger un mandrin 

done une certainc quantito de raatiere plastiquc cn fusion 
comprenant un polyuretlianne et un solvaht. 

11. Precede selon la revendication 1, caracterise on ce 
que 1 'application du rcveteraent consiste a imniercer le trongon 

1 5 du tube revStu du raanchon dans une certaine quantite de maticre 

thermoplastique a I'^tat liquide. 

12. Precede selon la revendication 11, caracterise cn 
ce que la maticre thermoplastique a I'etat liquide coicprend un 
polyurethanne et un so-lvaiit. 

20 13* Precede selon la revendication 12, caracterise en 

ce que le solvant peut egaleracnt dissoudre la matiere censti- 
tuant le tube. 

14. Procede selon la revendication 1, caracterise en 
CO quo la realisation du tube consiste a extrudf;r >me pi^ce 

2 5 tubulaire en raatiere plastiquc dent la parol lateral e presente 

un canal destind a constituer le canal de gonflage, 

15. Catheter, caracterise en ce qu'il comporte un. tube 
de raatiere plastique entour^ d'un ballonnet gonflable dont Icb 
extn?mite3 proximale et distale portent hermetiquement sur 

30 led it tube, ce ballonnet comprenant egalement une partie gon- 
flable comprise entre lesdites extrerait^s, le tube presentant 
un canal de gonflage qui communique avec I'intdrieur du bal- 
lonnet de mani^re h permettre le gonflage et. le degonflage de 
ce dernier, le ballonet coraprt^nant une couche de raatiere. thermo- 

35 plastique elastique, situ^e radialement a I'inlerieur, entourant 
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ballonnec e^t gonfle, et one autre couche de matiere therraoplan 
tiquc elastique, entourant la couche interieurc^a Liqucllo elle 
eat .liee,et dea trongons du tube qui dcpassont nux extr^fmitc^a d 
ladite couche interieure. 

16. Catheter selon la rcvendication 15, caracteriG<5 en 
ce que les deux couches sont roalis^ea dans une matiere corapre- 
nant un polyurethanne. 

17. Catheter selon la revendication 16, caract^rise en c 
que la partie gonflable du ballonnet est de forme h peu pres 
cylindrlque lorsque ledit ballonnet est gonfle. 

18. Catheter selon la revendication 17, caracterise en 
ce que la partie gonflable du ballonnet prcsente unt? longueux 
axiale h peu pres egale k celle de la couche interieui-e et 
sup^rieure a la largcur du-.it bal]onnet a I'etat gonfle, la 
largeur de ce ballonnet lui permettant de se loger dans la 
trachce d'un patient humain. 
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Fig. 9 
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